p 



« C A I s E 



Best Available Copy 




INSTITUT 
NATIONAL OE 
LA PROPRIETE 
INDUSTRIELLE 



POTB2004/00 08 9 8 



REQU | 


nm 2004 


OMPI 


PCT 



BREVET D f INVENTION 



CERTIFICAT D'UTILITE - CERTIFICAT D'ADDITION 



COPIE OFFICIELLE 

Le Directeur general de I'lnstitut national de la propriete 
industrielle certffle que le document ci-annexe est la copie 
certifiee conforme d'une demande de litre de propriete 
industrielle deposee a I'lnstitut. 



Fait a Paris, le . 



2 2 AVR. 2004 



DOCUMENT DE PRIORITE 

PRESENTE OU TRANSMIS 
CONFORMEMENT A LA 
REGLE 17.1.a)OUb) 



1102 



Pour ie Direcfeur general de I'lnstitut 
national de la propriete Industrielle 
Le Chef du Departement des brevets 




Maitine PUNCHE 



SIEGE 

INSTITUT 26 bis, ra» de Saint Petersbouis 
NATIONAL DE 75800 PARIS cedex 08 
LA PROPRIETY W4 l*»n»:33(0)153O4 53O4 
I«b..«t-? Tata,* : 33 (0)1 BS 0445 23 

INDUSTRIELLE wmrJnpl.fr 

, 

ETABLISSEMENT PUBLIC NATIONAL OFP p.. , . , „, „ 5 




a*rtom.t de 
t* ntorttcrc 

INDUSTftlELtS 

26 bis. rue de Sahrt Petersbourg 
75800 Paris Cedex 08 

Telephone : 33 (1) 53 04 53 04 Telecopie : 33 (1) 42 94 86 54 



REMISE DES PIECES 
DATE 

UEU 



N° D* EKREGISTREMENT 
NATIONAL ATTRIBUE PAR L'lNPI 

DATE DE 0EP0TAT7R1BUEE 
PAR UNPJ 



INPI PARIS F 
03 04794 



1 6 AVR. 2003 



Vos references pour ce dossier 

(faadtatif) B0189/FR 



Confirmation d'un depot par telecopie 



BREVET D'INVENTION 
CERTIFICAT D'UTILITE 

Code de la propriete intettectuelle - Uvre VI 

REQUETE EN DELfVRANCE 
page 1/2 

Cet imprime est a remplir jjsiblement a Pencre noire 



tr 11354*03 



DB 540 o V / 2] OS 02 



El NOM ET ADRESSE DU DEMANDEUR OU DU MAN DATA! RE 
A QUI LA CORRESPON DANCE DOIT ETRE ADRESSEE 

MARTIN Didier 

CABINET DIDIER MARTIN 

50 Chemin des Verrieres 

69260 CHARBONNIERES LES BAINS 



El N° attribue par I'lNPl a ia telecopie 



Demand e de brevet 
Demande de certificat d'utilite 




Demande divisionnaire 

Demande de brevet initiate 

ou demande de certiflcat d'utilite initiate 
Transformation d'une demande de 
b revet eu ropeen Demande de iyrevet initiate 



□ 
N° 
N° 

rr 

N° 



Date 
Date 

Date 



i i i I ■ ■ ■ I 



TITRE DE (.'INVENTION (200 caracteres ou espaces maximum) 

KIT ^INTRODUCTION D'UN IMPLANT INTRA-GASTRIQUE, ETUI D'INTRODUCTION D'UN TEL 
PROCEDE DE FABRICATION CORRESPONDANT 



IMPLANT ET 



DECLARATION DE PRIORITE 
OU REQUETE DU BENEFICE DE 
LA DATE DE DEPOT D'UNE 
DEMANDE ANTERIEURE FRANQAISE 



Pays ou organisation 
Date I , I . I : 



Pays ou organisation 

Date I i 1 i I n i | 



N° 



Pays ou organisation 

Date 1 i 1 i 1 i ■ i 1 N° 

D SMI y a d'autres prtorrtes, cochez !a case et utilisez rimprime «Suite» 



Nom 

ou denomination sociale 
Prenoms 
Forme juridique 
N 5 " SIREN 

Code APE-NAF' " " 



Compagnie EuropSenne d'Etude et de Recherche de Disposltifs pour 
rimplantation par Laparoscopie 

Soctete A^nonyme 



Domicile 
ou 

siege 



Rue 



|3 ;3;1 B| ~ 7 

Rue des Freres Lumiere 
Z.A. du Chateau de Malissol 



Code postal et ville 



Pays 



|3 .8 2 .0 ;0l ViENNE 



Nationalite 

N° de telephone (Jacultatif) 
Adresse electronique (Jacultatif) 



FR 
FFf 



N° de telecopie (Jacultatif) 



Zi S'H y a plus d'un demandeur, cochez la case et utiUsez Hmprime «Suite» 



Remplir imperativement |a 



NATIONAL OE 



BREVET D'INVENTION 
CERTIFICAT D'UTILITE 

REQUETE EN DELIVRANCE 
page 2/2 



I REMISE OES PIECES 
I DATE ' 

UEU 



INPI PARIS F 
03 04794 




Nom 
Prenom 

Cabinet ou Societe 

N °de pouvoir permanent et/ou 
de lien contractuel 



Didier 



CABINET DIDIER MARTIN 



Adresse 



Rue 



50 Chemin des Verrieres 



Code postal et vllle 1 Igjgj* ifi iQ I CHARBQNNIERES LES BAINS 



Pays 



IFR 



de telephone (facuftatij) 
N° de teTecopie (facuitattf) 
Adresse electronique (facuifatif) 



04 37 22 51 51 



04 37 22 51 52 



I Adresse electronique (facttltatij ) contact@cabinetdtd i ermartin.corn i 



Les demandeurs et les inventeurs 
sont les memes personnes 



fOOui 
13 Non; 



Dans ce cas remplir !e formulaire de Designation d'inventeur(s) 

- . ■ . . ■■■■■m ' A .au».<t»«*^MHlw.' 



Etablissement irnmediat 

m 

ou etablissement differe I Q 



Paiement echelonne de la redevance 

(en efeitxrersemenfc) 



Uniquement pour !es personnes physiques effectual elles-memes leur propre depot 

□ Oui 

□ Non - 



| B| REDUCTION DU TAUX 
DES REDEVANCES 



[K] SEQUENCES DE NUCLEOTIDES 
* ET/OU D'ACIDES AMINES 

Le support electronique de donnees est joint 

La declaration de conformite de la liste de 
sequences sur support papier avec !e 
support electronique de donnees est jomte 

Si vous avez utilise I'imprime «Suite» P 
in dlquez le nombre de pages jointes 
SIGNATURE DU DEMANDEUR 
OU DU MANDATA1RE 
(Nom et qualite du signataire) 



Didier MARTIN CPI 



Uniquement pour les personnes physiques 

□ Requise pour la premiere fois pour cette invention frimtomi aixxJetwn-tmfimiMm) 

□ Obtenue anterieurement a ce depot pour cette invention (joindre tme copie fa 
d&tsion dWm/sx/Qfi titesisi ^^tooH indtqttersa refibwce) : AG 1 , , , | 

□ Cochez la case si la description contient une liste de sequences 
□ 




VISA DE LA PREFECTURE 
OU DE L'INPI 



La H n'78-17 du 6 janvier 1978 Mm I I'informatique, aux fichier* et aux liberies s'app.ique , «« reponses faites a ce formulaire. 
Elle garantit un droit d'acces et de rectification pour les donnees vous concernant aupres de I iNri. 



ler aepot 

1 



KIT D'INTRODUCTION D'UN IMPLANT INTRA-GASTRIQUE, 
ETUI D'INTRODUCTION D'UN TEL IMPLANT 
ET PROCEDE DE FABRICATION CORRESPONDANT 

La presente invention se rapporte au domaine technique des dispositifs 
5 artificiels destines a assurer le traitement de I'obesite, en particulier de 
I'obesite morbide, et tout particulierement ceux consistant a reduire, de 
maniere artificielle, le volume de la cavite gastrique, en vue de creer 
rapidement une sensation de satiete chez le patient. 

La presente invention concerne plus particulierement un kit d'introduction 1 
dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de traitement de; 4 
I'obesite comprenant : '* 

- un implant intra-gastrique destine a etre implante dans I'estomac pour^i 
en reduire le volume, ledit implant etant expansible d'une configuration 
d'introduction dans I'estomac a une configuration therapeutique au sein 
de 1'estomac, 

- un etui destine a envelopper ledit implant en configuration 
d'introduction, ledit etui etant pourvu d'un organe d'ouverture activable 
par action positive lui permettant de passer d'une configuration fermee, 
ou il confine ('implant dans sa configuration d'introduction, a une 
configuration ouverte, oti il autorise ('expansion dudit implant. 

La presente invention concerne egalement un etui d'introduction dans 
I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de traitement de I'obesite, 
ledit implant etant destine a etre Implante dans I'estomac pour en reduire le 
volume et etant expansible d'une configuration d'introduction dans I'estomac 
a une configuration therapeutique au sein de I'estomac, ledit etui etant 
destine a envelopper ledit implant en configuration d'introduction et etant 
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pourvu d'un organe d'ouverture activable par action positive lui permettant de 
passer d'une configuration fermee, ou il confine I'implant dans sa 
configuration d'introduction, a une configuration ouverte, ou il autorise 
I'expansion dudit implant. 

5 La presente invention concerne par aiileurs un precede de fabrication d'un kit 
d'introduction dans Pestomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
traitement de Pobesit6 dans lequel : 

- on fournit ou on fabrique un implant intra-gastrique destine a etre 
implante dans Pestomac pour en reduire le volume, ledit implant etant 

10 expansible d'une configuration d'introduction dans Pestomac a une 

configuration therapeutique au sein de Pestomac, 

- on fournit ou on fabrique un etui destine a envelopper ledit implant en 
configuration d'introduction, 

- on pourvoit ledit etui d'un organe d'ouverture activable permettant a 
15 I'etui de passer d'une configuration fermee, ou il est susceptible de 

confiner Pimplant dans sa configuration d'introduction, a une 
configuration ouverte, oti il est susceptible d'autoriser Pexpansion dudit 
implant. 

La presente invention concerne enfin une nouvelle utilisation d'un point de 
20 chaTnette. 

Pour traiter les patients atteints d'obesite, notamment ceux presentant un 
rapport poids sur taille ne necessitant pas le recours a des dispositifs et 
methodes chirurgicales invasives, lourdes et traumatisantes, tels que 
Pimplantation par voie chirurgicale d'anneau gastrique ou egalement pour 
25 traiter les patients dont la surcharge ponderale trop importante est 
consid6ree comme un risque vis-a-vis d'une intervention chirurgicale, il est 
connu d'implanter directement dans Pestomac du patient un corps etranger, 
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de volume sufflsan, pour reduire I'espace dlsponible pour les a ,im en ,s, ,out 
en reduisant leur Vitesse de passage. 

Ces .corps Angers son, ,mp,an,es par voie orale, generalemen, sous 
co trole endoscope, at sa presenton, ,e plus souven, sous ,a forme da 
batons d„s ,n»ra-gas, riq uas, formes par une pocha souple realisee en un 
ma enau eiastomere biooom P a»ib,e qui es, impfan.ee directemen, dans 
I'estomac du patient. 

U baton presente un orifice dans toque! as, installee una valva, ces daux 
elements forman, un moyen de connexion dans toque, to cbirurgien, avant 
d avo,r .mplante dans sa forme non expansae ie baton, insere un organe de 
connex,on, en genera, un catheter relie a une source de fluide (liquide 
ph ,o,ogK,ue evou gaz,, de maniere a pouvoir proceder utorieuremen, au 
gonflage du ballon dans I'estomac. 

Le positonnemen, du ballon dans I'estomac s'effectue generalemen,' de ,a 
15 fagon suivante : • • 

- le ballon, dans sa configuration non expansae, es, plie (par exemple 
enroule ou torsade) de facon a presenter une forme globalamen, 
oblongue ; 

- to ballon ainsi plia est dispose a I'imerieur d'une housse destinee a .a 
fo,s a proteger ,e ballon d'avantuelles agressions exterteures i 
ma,n,enir ,e ballon dans sa configuration pliee a, egaiemen, 4 faire 
office de fuselage au,our du baton pour faciliter son introduction dans 
I estomac par les voies naturelles ; 

- I'ensemble forme par la housse contenant le ballon pile est introduit par 
«a bouche et Pcesophage au seln de I'estomac du patient. 
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II est connu de realiser la housse en un materiau elastomere et de la pourvoir 
de moyens de fragilisation du genre fentes. Ainsi, une fois le ballon plie 
introduit au sein de restomac du patient, le ballon est gonfle, avec le catheter 
mentionne precedemment, ce qui a pour effet de dilater la housse en 
5 materiau elastomere jusqu'a la faire eclater, eclatement qui est facilite par les 
fentes de fragilisation. Le catheter et la housse sont ensuite retires du corps 
du patient, laissant le ballon seul dans restomac. 

Utilisation d'une telle housse en materiau elastomere pre-fendue presente 
cependant de nombreux inconvenients. 

10 Tout d'abord, la mise en place du ballon intra-gastrique par voies naturelles 
necessite que I'ensemble forme par la housse contenant le ballon presente 
une section aussi minime que possible, de facon a faciliter le passage dans 
I'oesophage et limiter I'indisposition du patient. 

Or, I'utilisation d'une housse en materiau elastom6rique ne permet pas de 
15 veritablement comprimer le ballon plie, mais tout au plus de gainer celui-ci, 
c'est-a-dire d'epouser sa forme et son volume. 

Ainsi, I'utilisation d'une housse elastomerique ne permet pas de reduire 
encore le volume du ballon apres pliage, ni d'ailleurs d'uniformiser le 
diametre de I'ensemble forme par la housse et le ballon sur sa longueur. 

20 Par consequent, I'emploi d'une housse elastomerique ne permet pas 
d'obtenir un encombrement minimum de I'ensemble introduit dans 
I'oesophage. Cela est d'autant plus vrai dans le cas d'un ballon intra- 
gastrique forme de deux poches souples, la premiere etant de volume 
inferieur a la seconde et etant disposee a I'interieur de cette derniere, tel que 

25 cela est decrit dans la demande de brevet PCT/FR 02/04589 au nom de la 
demanderesse. 
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On connait par ailleurs, par le document US-4,899,747, un tube de type 
« lavacuator®» modifie pour permettre I'insertion d'un ballon intra-gastrique 
gonflable au sein de I'estomac d'un patient. A cette fin, I'extremite distale du 
tube est fendue longitudinalement. Des ceillets sont menages de part et 
d'autre de la fente, au travers desquels passe un fil en « zigzag » de maniere 
a fermer la housse. Plusieurs boucles redondantes de fils sont realisees a 
I'extremite distale du tube, de maniere a ce qu'un premier effort de traction 
sur I'extremite libre dud it fil permette la fermeture de la fente, tout en 
autorisant un retrait complet du fil sous I'effet d'un deuxieme effort de traction 
d'intensite superieure a celle du premier. 

Un tel systeme de fermeture s'avere peu fiable dans sa realisation pour les ,; 
raisons suivantes. 

Tout d'abord, la fermeture effective de la fente n'est obtenue qu'en exergant 
une certaine tension sur le fil, tension qu'il faut maintenir tout au long du 
trajet du ballon de la bouche vers I'estomac, Une telle tension sera done 
particulierement difficile a maintenir de fagon constante, puisque le trajet 
oesophagien suivi est relativement sinueux. De plus, dans le cas ou une 
tension trop importante viendrait a etre appliquee sur le fil au cours du trajet, 
cela pourrait avoir pour effet de defaire la serie de boucles terminales et de 
liberer ainsi la fente, avec tous les risques de securite afferents a une telle 
ouverture prematuree. Enfin, quand bien m§me une tension de fermeture 
constante pourrait etre effectivement appliquee sur le fil, ce qui paratt 
extremement difficile, voire impossible, il n'est pas a exclure que la serie de 
boucles terminales puisse se defaire de fagon intempestive, sous I'effet de la 
force radiale centrifuge eventuellement exerc§e par le ballon piie situe a 
I'interieur du tube, ou encore sous I'effet des contraintes mecaniques 
auxquelles I'extremite du tube ne manque pas d'etre soumise pendant les 
manipulations pre-operatoires, ainsi que lors du trajet d'introduction vers 
Pestomac. 
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Les objets assignes a I'invention visent en consequence a porter remede aux 
differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer de 
nouveaux kit et etui d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant 
intra-gastrique de traitement de I'obesite permettant le positionnement d'un 
5 implant au sein de I'estomac de facon particulierement fiable et confortable 
pour le patient. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer de nouveaux kit et etui 
d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
traitement de I'obesite de conception particulierement simple et peu 
10 onereuse. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer de nouveaux kit et etui 
d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
traitement de Tobesite presentant un encombrement reduit ainsi qu'une 
bonne stabilite et uniformity dimensionnelle. 

15 Un autre objet de I'invention vise a proposer de nouveaux kit et etui 
d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
traitement de I'obesite dont la construction presente un bon compromis 
poids / resistance / capacite d'enveloppement. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer de nouveaux kit et etui 
20 d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
traitement de I'obesite presentant un contact atraumatique pour les tissus 
des organes digestifs. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer de nouveaux kit et etui 
d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
25 traitement de I'obesite dont la fabrication et I'utilisation sont particulierement 
simples, efficaces et repetables. 
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Un autre objet de ('invention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un kit d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant 
intra-gastrique de traitement de I'obesite qui est particulierement simple a 
mettre en ceuvre, tout en permettant d'obtenir un kit presentant une 
excellente fiabilite. 

Un autre objet de Invention vise a proposer ' un nouveau procede de 
fabrication d'un kit d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant 
intra-gastrique de traitement de I'obesite qui permet d'obtenir un kit 
presentant un encombrement reduit. 

Les objets assignes a I'invention sont atteints a I'aide d'un kit d'introduction 
dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de traitement de 
I'obesite comprenant : 

.-• 

- un implant, intra-gastrique destine a etre implante dans I'estomac pour 
en reduire le volume, ledit implant etant expansible d'une configuration 
d'introduction dans I'estomac a une configuration therapeutique au sein 
de I'estomac, 

- un etui destine a envelopper ledit implant en configuration 
d'introduction, ledit etui etant pourvu d'un organe d'ouverture activable 
par action positive lui permettant de passer d'une configuration fermee, 
ou il confine I'implant dans sa configuration d'introduction, a une 
configuration ouverte, ou il autorise I'expansion dudit implant, 

caracterise en ce que I'etui comprend un moyen de verrouillage, relie 
fonctionnellement a I'organe d'ouverture et permettant d'immobiliser par lui- 
meme, sans aucune action exterieure sur ledit moyen, I'etui en configuration 
de fermeture. 
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Les objets assignes a I'irwention sont egalement atteints a I'aide d'un etui 
d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
traitement de I'obesite, ledit implant etant destine a etre implante dans 
I'estomac pour en reduire le volume et etant expansible d'une configuration 
5 d'introduction dans I'estomac a une configuration therapeutique au sein de 
I'estomac, ledit etui etant destine a envelopper ledit implant en configuration 
d'introduction et etant pourvu d'un organe d'ouverture activable par action 
positive lui permettant de passer d'une configuration fermee, ou il confine 
I'imptant dans sa configuration d'introduction, a une configuration ouverte, ou 
10 il autorise I'expansion dudit implant, caracterise en ce que ledit etui 
comprend un moyen de verrouillage relie fonctionnellement a I'organe 
d'ouverture et permettant d'immobiliser par lui-meme, sans aucune action 
exterieure sur ledit moyen, I'etui en configuration de fermeture. 

Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a I'aide d'un 
15 procede de fabrication d'un kit d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un 
implant intra-gastrique de traitement de I'obesite dans lequel : 

- on fournit ou on fabrique un implant intra-gastrique destine a etre 
implante dans I'estomac pour en reduire le volume, ledit implant etant 
expansible d'une configuration d'introduction dans I'estomac a une 

20 configuration therapeutique au sein de I'estomac, 

- on fournit ou on fabrique un etui destine a envelopper ledit implant en 
configuration d'introduction, 

- on pourvoit ledit etui d'un organe d'ouverture activable permettant a 
I'etui de passer d'une configuration fermee, ou il est susceptible de 

25 confiner I'implant dans sa configuration d'introduction, a une 

configuration ouverte, ou il est susceptible d'autoriser I'expansion dudit 
implant, 
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caracterise en ce qu'il comprend une etape de verrouillage de I'etui en 
configuration fermee dans laquelle on pourvoit I'etui d'un moyen de 
verrouillage permettant d'immobiliser par lui-meme, sans aucune action 
exterieure sur iedit moyen, I'etui en configuration de fermeture, et dans 
laquelle on relie fonctionnellement Iedit moyen de verrouillage a I'organe 
d'ouverture. 

Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a I'aide de 
('utilisation d'un point de chaTnette conforme a la classe 101 de la norme NF 
G 05-002 de decembre 1982 en tant que moyen de verrouillage d'un etui 
d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de; 
traitement de Pobesite. .* 

D'autres objets et avantages de I'invention apparaitront mieux a la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a I'aide des dessins annexes, donnes a titre* 
purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 

- La figure 1 illustre, selon une vue en perspective, un etui d'introduction 
dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de traitement de 
I'obesite conforme a I'invention. 

- La figure 2 illustre, selon une vue de c6te en coupe, un detail de realisation 
du moyen de verrouillage d'un etui conforme a un mode preferentiel de 
realisation. 

- La figure 3 illustre, selon une vue de dessous, le detail de realisation 
represents a la figure 2. 

- La figure 4 illustre, de fagon schematique, les principales etapes du 
procede de fabrication conforme a I'invention, selon un premier mode 
particulier de mise en osuvre. 
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- La figure 5 illustre, selon une vue en perspective, un detail d'un mode de 
realisation particulier de I'etui d'introduction conforme a I'invention. 

- La figure 6 illustre, de facon schematique, un deuxieme mode particulier de 
mise en ceuvre du procede conforme a I'invention. 

5 Les figures 1 a 6 illustrent un kit d'introduction dans I'estomac d'un patient 
d'un implant intra-gastrique 1 de traitement de I'obesite, ainsi que ses details 
de realisation. 

Un tel kit est destine a permettre d'inserer dans I'estomac du patient un 
implant 1 pour reduire le volume de I'estomac, dans la mesure oCi ledit 
10 implant occupe une majeure partie de I'espace disponible pour les aliments. 

Le kit conforme a I'invention est preferentiellement destine a permettre cette 
implantation par les voies naturelles, c'est-a-dire par la bouche et 
I'cesophage, de preference sous controle endoscopique. 

Conformement a I'invention, le kit d'introduction comprend un implant intra- 
15 gastrique 1 (represents schematiquement a la figure 4) destine a etre 
implante dans I'estomac pour en reduire le volume, ledit implant etant 
expansible d'une configuration d'introduction dans I'estomac, dans laquelle il 
presente un volume reduit et une forme autorisant le passage par les voies 
naturelles, et une configuration therapeutique au sein de I'estomac, dans 
20 laquelle I'implant occupe un volume predetermine, par exemple de I'ordre de 
600 mL, correspondant a son volume d'utilisation. 

Dans ce qui suit, il sera fait reference a un implant 1 constitue d'un ballon 
comprenant au moins une poche souple expansible par remplissage de 
fluide, ladite poche etant constituee d'une enveloppe realisee a base de 
25 materiaux souples, par exemple a partir d'elastomere du genre silicone. 
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II est cependant tout a fait envisageable, sans pour autant sortir du cadre de 
I'invention, que I'implant soit forme d'une structure qui ne presents pas un 
caractere souple mais plutdt un caractere rigide ou semi-rigide. A ce titre, il 
est envisageable que I'implant soit constitue d'une structure deployable dont 
('expansion ne necessite pas d'apport de fluide, mais est obtenue par un effet 
elastique ou grace a la mise en ceuvre de materiaux a memoire de forme. 

De fagon preferentielle, I'implant intra-gastrique 1 est un ballon intra- 
gastrique comprenant une premiere poche souple definissant un volume 
interne predetermine, ladite premiere, poche souple etant pourvue d'un 
premier moyen de connexion ipcluant un orifice et une valve, pour recevoir 1 
un organe de connexion 7, du genre catheter, destine a etre relie a une ' 
premiere source de fluide (gaz ou liquide par exemple), en vue d'assurer " : 
('expansion de ladite premiere poche dans I'estomac par remplissage avec . 
ledit fluide. 

De fagon encore plus preferentielle, le ballon intra-gastrique expansible 1 
conforme a I'invention comporte au moins une seconde poche souple de 
volume egalement predetermine et pourvue d'un second moyen de 
connexion avec un orifice et une valve, ledit second moyen de connexion 
etant eventuellement separe et distinct du premier moyen de connexion, de 
maniere a pouvoir etre relie a une seconde source de fluide. 

Grace a cette disposition et a la separation et a I'independance des deux 
moyens de connexion correspondant egalement a une independance des 
deux volumes internes des poches, il est possible d'assurer I'expansion de 
gonflage de chacune des poches a I'aide de fluides differents, et done de 
densites differentes. 

De fagon preferentielle, ladite seconde poche est de volume inferieur a la 
premiere poche, et est disposee a I'interieur de la premiere poche. 
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En consequence, pour un meme volume global total du ballon intra-gastrique 
1 , on peut obtenir, a volume egal externe comparable aux dispositifs a une 
poche connus, un poids inferieur pour le ballon intra-gastrique double 
poches, en comparaison avec les ballons de Tart anterieur. 

5 Un tel ballon a deux poches est decrit dans la demande de brevet 
PCT/FR 02/04589 au nom de la demanderesse, dont le contenu est 
incorpore ici par reference. 

Le kit d'introduction conforme a I'invention comprend egalement un etui 2 
destine a envelopper ledit implant 1 lorsque ce dernier est en configuration 
10 d'introduction. 

De fagon preferentielle, la configuration d'introduction correspondra a une 
conformation sensiblement tubulaire de I'implant 1, c'est-a-dire que ce 
dernier s'etendra sensiblement selon une seule direction de I'espace. 

L'etui 2 est destine a contenir et a gainer I'implant 1 en configuration 
15 d'introduction de fagon a former avec ledit implant un ensemble profile, 
compact et de surface globalement reguliere, pour faciliter I'introduction par 
les voies orale et oesophagienne. 

Conformement a I'invention, l'etui 2 est pourvu d'un organe d'ouverture 3 
activable par action positive lui permettant de passer d'une configuration 
20 fermee (representee notamment aux figures 1 et 4), ou il est apte a confiner 
I'implant 1 dans sa configuration d'introduction, a une configuration ouverte 
(non representee aux figures), ou il autorise I'expansion dudit implant 1, 
c'est-a-dire qu'il libere I'implant 1 de toute interaction empechant son 
expansion. 
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Par « activabfe par action positive », on designe ici le fait que I'organe 
d'ouverture 3 peut etre active sur commande, par exemple par le medecin 
pratiquant I'implantation, par opposition a des organes d'ouverture passifs, 
qui sont par exemple actives par I'expansion du ballon (cas de la housse 
elastomerique a pre-fentes). 

Selon une caracteristique importante de I'invention, I'etui 2 comprend un 
moyen de verrouillage 4 permettant d'immobiliser par lui-meme, sans aucune 
action exterieure sur ledit moyen 4, I'etui 2 en configuration de fermeture. 

En d'autres termes, le moyen de verrouillage 4 verrouille I'etui 2 en 
configuration de fermeture, sans qu'une intervention externe de maintien de' 
ce verrouillage, par exemple une mise en tension, ne soit necessaire. 

Par « verrouillage », on designe notamment ici le fait que I'etui 2, meme sous ' 
I'effet de forces externes tendant a le faire evoluer vers sa configuration 
ouverte, restera immobilise en configuration fermee. 

Le moyen de verrouillage 4 est relie fonctionnellement a I'organe d'ouverture 
3, de telle sorte que lorsque I'organe d'ouverture 3 est active, il annule I'effet 
du moyen de verrouillage 4, ce qui permet a I'etui 2 de passer en 
configuration ouverte. 

Ainsi, I'etui 2 ne peut passer de sa configuration fermee a sa configuration 
ouverte que lorsque I'organe d'ouverture 3 est active, et reste insensible a 
toute autre sollicitation externe eventuelle. 

L'etui 2 en configuration fermee est ainsi, par constitution, naturellement 
verrouille en position de fermeture, 
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Avantageusement, I'etui 2 comprend un fourreau 5, presentant une forme 
sensiblement tubulaire. Le fourreau 5 est delimite par une enveloppe laterale 
5A s'etendant entre une extremite proximale 5B et une extremite distale 5C. 
Dans le mode realisation represente a la figure 1 , le fourreau comporte une 
5 ouverture axiale 5E, 5D a chacune de ses extremites distale et proximale. II 
est pour autant tout a fait envisageable, sans sortir du cadre de I'invention, 
que le fourreau 5 soit ferme a I'une de ses extremites, de preference a son 
extremite proximale 5D, voire a ses deux extremites. 

Avantageusement, I'extremite proximale 5B du fourreau est assemblee, par 
10 exemple par collage, avec I'organe de connexion 7 relie a I'implant 1 , de telle 
sorte que lorsque que I'organe de connexion 7 est retire du corps du patient 
une fois I'implantation effectuee, il entralne avec lui I'etui 2 pour ne laisser 
que I'implant 1 dans i'estomac du patient. 

Le fourreau 5 est muni d'au moins une ouverture laterale 6 menagee sur tout 
15 ou partie de sa longueur. Ladite ouverture laterale 6 peut s'etendre, tel que 
cela est represente a la figure 1, sensiblement longitudinalement sur la 
longueur du fourreau 5. II est tout a fait envisageable, sans pour autant sortir 
du cadre de I'invention, que cette ouverture laterale 6 s'etende de toute autre 
maniere, et par exemple transversalement ou helicoi'dalement. Ladite 
20 ouverture laterale 6 est close par le moyen de verrouillage 4 lorsque I'etui 2 
est en configuration fermee (figure 1), ladite ouverture laterale 6 etant 
degagee, pour permettre I'expansion de I'implant 1 , lorsque I'etui 2 est en 
configuration ouverte (non representee). 

De facon preferentielle, le fourreau 5 est fendu sur tout ou partie de sa 
25 longueur, ladite fente constituant I'ouverture laterale 6. 

Avantageusement, le fourreau 5 est forme d'une grille textile 8, tel que cela 
est plus particulierement illustre aux figures 2 et 3. La grille textile 8 est 
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formee d'un reseau de fits de trame 10 et de chalne 1 1 croises qui delimiter* 
des zones vides 9, de telle sorte que la grille presente une structure ajouree. 

La grille 8 peut etre obtenue par toute methode bien connue de I'homme du 
metier, et par exemple de fagon tissee ou non, tressee ou encore tricotee. 

De fagon preferentielle, le reseau de fils de trame 10 et de chalne 11 est 
obtenu avec un croisement des fils de chame et de trame a 90° (construction 
carree), tel que cela est represente a la figure 3. 

Avantageusement, le fourreau 5 est forme d'une grille textile 8 dont deux ! 
bords opposes 8A, 8B sont inter-verrouilles par le moyen de verrouillage 4, : 
de fagon a ce que la grille 8 soit conformee de fagon-sensiblement tubulaire. 

Dans le mode de realisation represente a la figure 1 , le fourreau 5 est ainsi 
constitue d'une grille textile 8 presentant une forme generate sensiblement 
rectangulaire, avec quatre cotes paralleles deux a deux. Le fourreau 5 est 
obtenu en joignant deux cotes opposes. 

De fagon preferentielle, la grille textile 8 est realisee par tricotage de fils 
multibrins en polyester. II est' cependant tout a fait envisageable d'utiliser 
d'autres types de fils et notamment des fils en polyester monobrins, en 
polypropylene monobrins ou multibrins, ou encore en coton, cellulose, soie. 

De fagon generale, il est particulierement apprecie dans le cadre de 
Invention d'utiliser une grille 8 du type de celles utilisees dans le cadre de la 
fabrication des plaques de renfort parietales, telles que celles mises en 
ceuvre pour le traitement des hernies ou des eventrations par exemple. 

Le recours a une grille textile n'est cependant pas du tout obligatoire dans le 
cadre de I'invention, et Ton pourra envisager de realiser I'etui 2 a partir de 
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toute autre structure, et par exemple a partir d'une structure continue (non 
ajouree) tel qu'un tissu ou une membrane en matiere plastique. 

Avantageusement, le fourreau 5 est realise a partir d'un materiau flexible 
mais sensiblement non elastique. En d'autres termes, la matiere constituant 
5 le fourreau 5 est choisie pour presenter une aptitude a etre pliee ou roulee, 
tout en presentant une certaine rigidite longitudinale et transversale, a la 
maniere d'une feuille de papier. 

Ainsi, dans le cas de la grille textile 8, celle-ci ne presente que peu ou pas 
d'aptitude a I'extension dans la direction longitudinale L et la direction 
10 transversale T, ce qui n'empeche pas que la grille 8 presente une certaine 
flaccidite. 

Dans ce cas, le fourreau 5 ne presente sensiblement pas d'aptitude a s'etirer 
radialement. 

Avantageusement, au moins une partie de la surface 2A de I'etui 2 est 
15 recouverte d'un revetement protecteur visant a favoriser le glissement de 
I'etui 2 contre une surface exterieure. 

Avantageusement, I'ensemble de la surface exterieure de I'etui 2, c'est-a-dire 
de la surface destinee a entrer en contact avec I'oesophage, est enduite dudit 
revetement protecteur. 

20 De fagon preferentielle, I'ensemble de la surface interne de I'etui 2, c'est-a- 
dire de la surface destinee a entrer en contact avec I'implant 1 replie, est 
egalement recouverte par le revetement protecteur. 
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Ledit revetement permet de prevenir tout contact agressif de I'etui 2 sur les 
tissus buccaux et oesophagiens, et favoriser ainsi le passage de I'etui 2 
jusqu'a I'estomac. 

De fagon preferentielle, le revetement est a base d'un ou plusleurs des 
materiaux pris dans le groupe suivant : 

- elastomere biocompatible, du genre silicone ou polyurethane, 

- paraxylilene, du genre parylene ®, 

- polyvinylpyrrolidone (ou PVP), 

- hyaluronate de sodium. 

En d'autres termes, le revetement a pour fonction essentielle d'ameliorer le 
caractere atraumatique de I'etui 2. 

il est bien entendu envisageable, que le revetement soit constitue de tout 
autre polymere biodegradable et biocompatible, sans pour autant sortir du 
cadre de I'invention. 

Avantageusement, I'etui 2 est muni d'un fil 1 2 dont une premiere portion 1 9 
constitue une couture de fixation, ladite couture formant le moyen de 
verrouillage 4, et dont une deuxieme portion 14, 12A restee libre forme 
I'organe d'ouverture 3, actionnable par traction. 

Le point formant la couture 19 est choisi pour se defaire lorsqu'une traction 
suffisante est exercee sur la portion libre 14, 12A de fil 12. Le point est 
cependant choisi pour se tenir de lui-meme, et procurer une solidarisation 
intrinseque, sans qu'il ne soit necessaire d'exercer une tension ou tout autre 
action exterieure sur la couture 19. 
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Avantageusement, I'etui 2 est muni d'un fil 12 dont une premiere portion 19 
est agencee en point de chalnette a un fil, de facon a former le moyen de 
yerrouillage 4, et dont une deuxieme portion 14, 12A restee libre forme 
I'organe d'ouverture 3, actionnable par traction. 

5 Le point de chatnette est un point de couture bien connu en tant que tel. qui 
est obtenu par entre-bouclage du fil avec lui-meme. Dans !e cadre de 
I'invention, le point de chatnette a fil unique de la classe 1 01 de la norme 
NF G 05-002 (decembre 1982) est prefere. 

L'invention exploite la propriete tout a fait particuliere suivante de ce point. 
10 Ce point, a I'instar d'autres points de couture, permet de realiser un 
assemblage verrouille. Cependant, si on exerce une traction sur I'extremite 
libre 12A du fil unique et continu ayant servi a realiser ce point, et a cette 
condition seulement, il se produira une deconstruction en cascade du point, 
qui aboutira a supprimer I'assemblage et done le verrouillage. 

15 Le point de chatnette permet ainsi, a partir d'un fil continu unique, de realiser 
un moyen de verrouillage 4 et un organe d'ouverture 3 distincts, notamment 
du fait de la gestuelle necessaire pour leur activation respective. 

Avantageusement, la periphSrie de Pouverture laterale 6 du fourreau 5 est 
pourvue d'ceillets 13, destines a etre assembles, par couture au point de 
20 chatnette a un fil, de fagon a clore ladite ouverture laterale 6. 

Dans le cadre du mode de realisation du fourreau 5 mettant en jeu une grille 
textile 8, les oeillets 1 3 sont delimites par les mailles de la grille 8 situee a 
proximite et le long des deux bords opposes 8A, 8B destines a etre inter- 
verrouilles. Dans ce cas, les points de chatnette viennent emprisonner deux 
25 a deux des fils de trame 10 des bords opposes 8A, 8B tel que cela est 
represents a la figure 2. Le point de chatnette est ainsi realise qu'il verrouille 



ler depot 



19 



le emplacement relatif des bords 8A, 8B et empeche leur ecartement ou leur 
desolidarisation. Cependant, lorsqu'une traction est exercee sur I'extremite 
terminale 12A du fil 12, alors le point de chaTnette se defait, ce qui a pour 
effet de supprimer toute liaison de fermeture entre les bords 8A, 8B. 

L'extremite terminale 12A correspond, tel que cela est represente sur la 
figure 2, a l'extremite libre gauche du fil 12, lorsque le point est realise de 
droite a gauche. 

Avantageusement, tel que cela est represente a la figure 1, on realise un 
point de chaTnette a la fois au niveau de la grille 8 elle-meme, afin de rSaliser 
un etui 2 en configuration fermee, ainsi qu'en dehors de la grille 8 elle-meme, 
de part et d'autre 14, 18, et dans la continuity de la couture 19 realisee sur la'' 
grille 8. Cette disposition permet de garantir de fagon sure I'inter-verrouillage . 
des deux bords 8A, 8B en cas notamment de traction intempestive sur" 
I'extremite terminale libre 1 2A du fil 12. , 

De fagon preferentielle, tel que cela est represente a la figure 5, I'organe 
d'ouverture 3 est dote d'un moyen de securite 21, qui permet de prevenir de 
fagon plus sure encore toute activation intempestive de I'organe 
d'ouverture 3. 

Lorsque ledit organe d'ouverture 3 est constitue par une portion terminale 14 
de fil 12 agence en point de chaTnette, le moyen de securite 21 est 
avantageusement constitue par une boucle 20 interagissant avec deux points 
de chaTnette 21 , 22 de ladite portion terminale 14 eventuellement successifs, 
pour bloquer toute deconstruction en cascade des points de chaTnette situes 
a I'aval, e'est-a-dire entre lesdits deux points 21, 22 et la couture 19, lorsque 
la portion terminale 12A est tiree. 
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Ladite boucle 20 est par exemple realisee a partir d'un segment de fil, dont 
les deux extremites sont liees par un ncsud 22. 

Ladite boucle 20 est preferentiellement positionnee sur la portion 14 formant 
organe d'ouverture 3, de fagon a etre situee a I'exterieur du corps du patient 
5 lorsque I'etui 2 est positionne dans I'estomac. 

De cette fagon, il suffit au praticien de defaire le nceud 22 de la boucle 20, ou 
tout simplement de couper cette derniere, pour autoriser la deconstruction en 
cascade des points de chainette, lorsqu'une traction est exercee sur 
I'extremite libre 12A. 

10 La portion 14, 12A de fil 12 formant organe d'ouverture 3 est dimensionnee 
de fagon suffisamment longue pour que le praticien puisse tirer sur 
I'extremite 12A du fil de I'exterieur, lorsque I'etui 2 est a I'interieur de 
I'estomac du patient, pour proceder a I'ouverture de I'etui 2 en vue de liberer 
I'implant 1. La portion 14 pourra de fagon preferentielle etre inseree dans un 

15 catheter, par exemple un catheter coaxial au ou confondu avec le catheter de 
gonflage 7. 

Dans ce qui precede, on a decrit un point de chainette interagissant avec des 
ceillets 13. Bien entendu, le point de chainette pourra etre realise directement 
sur un tissu non ajoure ou sur une membrane continue par exemple, sans 
20 pour autant que Ton sorte du cadre de I'invention. 

Le ou les fil(s) a partir du(des)quel(s) est forme le moyen de verrouillage 4 
pourra etre fabrique a partir de materiaux synthetiques ou naturels par 
exemple, polyester, polypropylene, coton, cellulose, soie, selon toute 
construction bien connue de I'homme du metier (mono- ou multibrins, 
25 torsadee...). 
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Selon un mode alternatif de realisation du moyen de verrouillage 4, on pourra 
envisager, en lieu et place de la couture au point de chatnette, la mise en 
ceuvre d'un systeme du type fermeture « eclair » {« zip ») miniaturisee, 
I'element mobile de cette fermeture « 6clair » etant relie a un fil de traction 
formant organe d'ouverture. 

Selon un autre mode alternatif de realisation, le moyen de verrouillage 4 
pourra etre forme d'un systeme de type « Ziplock ® » a glissiere, ladite 
glissiere permettant l'ouverture ou la fermeture de I'etui 2, et etant a cet effet 
reliee a un fil de traction formant organe d'ouverture 3. 

Selon un troisieme mode alternatif de realisation, le moyen de verrouillage 4 
est realise par une fermeture de type Velcro ®, I'organe d'ouverture 3 etant 
forme d'un fil agence pour exercer une force de separation des elements 
complementaires Velcro ®, lorsqu'une traction est exercee sur ledit fil. 

L'invention concerne egalement un precede de fabrication d'un kit 
d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra r gastrique 1 de 
traitement de I'obesite dans lequel : 

- on fournit ou on fabrique un implant intra-gastrique 1 destine a etre 
implante dans I'estomac pour en reduire le volume, ledit implant 1 etant 
expansible d'une configuration d'introduction dans I'estomac a une 
configuration therapeutique au sein de I'estomac, 

- on fournit ou on fabrique un etui 2 destine a envelopper ledit implant 1 
en configuration d'introduction, 

- on pourvoit ledit etui 2 d'un organe d'ouverture 3 activable par action 
positive et permettant a I'etui de passer d'une configuration fermee, ou 
il est susceptible de confiner I'implant 1 dans sa configuration 
d'introduction, a une configuration ouverte, ou il est susceptible 
d'autoriser I'expansion dudit implant 1. 
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Conformement a une caracteristique importante du procede conforme a 
('invention, on procede a une etape de verrouillage de I'etui 2 en 
configuration fermee, dans laquelle on pourvoit I'etui 2 d'un moyen de 
verrouillage 4 permettant d'immobiliser par lui-meme, sans aucune action 
5 exterieure sur ledit moyen 4, I'etui 2 en configuration de fermeture, et dans 
laquelle on relie fonctionnellement ledit moyen de verrouillage 4 a I'organe 
d'ouverture 3. 

De fagon preferentielle, on fabrique un etui 2 presentant sensiblement, 
lorsqu'H est en configuration fermee, une forme de fourreau avec au moins 
10 une ouverture axiale 5D, 5E a Tune des extremites 5B, 5C dudit fourreau 5. 

Avantageusement, le procede conforme a l'invention comprend une etape 
d'insertion de I'implant 1 dans le fourreau 5 dans laquelle, tel que cela est 
represents a la figure 4 : 

- on conforme I'implant 1 en configuration d'introduction, de telle sorte 
15 que ledit implant 1 presente une forme generate globalement 

longiligne, de section transversale S, 

- puis on pre-contraint I'implant 1 de fagon ^ ce qu'il presente une forme 
sensiblement longiligne dont la section transversale S a diminue, pour 
etre inferieure a la section D du fourreau 5, 

20 - puis on introduit I'implant 1 pre-contraint dans le fourreau 5 par ladite 

au moins une ouverture axiale 5E, 

- puis, une fois que le fourreau 5 enveloppe I'implant 1 , on supprime la 
pre-contrainte, de telle sorte que I'implant 1 revient dans sa 
configuration d'introduction. 



25 Dans le cas d'un ballon intra-gastrique presentant un caractere elastique, ce 
qui est le cas des ballons realises en materiau elastomere, la pre-contrainte 
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pourra consister a exercer une traction iongltudinaie sur le bailon en 
conf,gura,,on introduction (te, q ue cela es, matenalise par ies fleches E su 
a Agure 4, Ainsi soMe, ,e balion 1 subK une extension iongitudinala 
accompagnee d'une stnction qui conduit a ,a reduction da sa section 
5 transversals S. Le ba„on alnsi pre-contrain, pau, etre aiors insere 

asee dans le fourreau 5, meme si ,a section D de ce dernier es, interieurH 
.a se«,on S du bailon 1 en configuration introduction. Le moyan de 
verrou iage 4 garanti, ensute que ,e fourreau 5 na sWira pas sous Peffe, 
de , a force de re.our elastique centrifuge radiaie exercee par ,e balion 1 
10 lorsque la pre-oontrainte est supprimee. 

Ainsi, le fourreau 5 peu, veritablement comprimer le ballon 1, de facon a 
pouvo, minimiser au maximum i'sncombremen, transversa, de rensenW 
forme du fourreau 5 et du ballon 1 . > 

Ce«e particuiarite perme, d'obtenir des ensembles de fourraau 5 e, ballon 1 
.5 dor* a sacon transversa s.nscrit dans un cercle de diamStre inf.rieur ou 

SI - h 7' " TO ^ danS ' e ^ 00 |,implant 1 est *un 
ballon a double poches concentriques. 

Dans une van'ante de realisation du precede conforme a Invention Tetape 
^ = on de nmplan, , dans ,e tourreau 5 comprend les sous-etaX 

-on conforme I'implant 1 en configuration d'introduction, 
- PUte on contraint progressivement Pimplant t sur sa longueur a 
latde d'un gabari, 23, de fagon a reduire ,a section transversaie S 
dudrt implant 1, , out en nmmnt slmu|tan , mem 

progressivement Hmplan, , par ie fourreau 5 en configuration 
fermee. 
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Tel que cela est repr§sente a la figure 6, le gabarit 23 comprend 
preferentiellement un tube cylindrique creux, realise de preference en un 
materiau presentant un coefficient de frottement faible avec le materiau 
constituant le fourreau 5. Dans le cas ou le fourreau 5 est r§alise en une 
5 matiere textile, par exemple une grille en polyester, le gabarit 23 pourra 
avantageusement etre realise en acier inoxydable. 

Le fourreau 5 en configuration fermee est enfile par son extremite distale 5C 
a I'interieur du tube creux formant gabarit 23, tandis que la portion proximate 
24 du fourreau 5, qui ne se trouve pas a I'interieur du tube creux 23, est 
10 retoume pour envelopper ledit tube 3. 

On dispose ainsi a ce stade d'un tube creux 23, dont les parois internes et 
externes sont au moins en partie recouvertes et gainees par le fourreau 5. 
L'une des ouvertures 23A du tube creux 23, que Ton designera dans ce qui 
suit par ouverture d'entree, correspond a celle ou la section transversale du 
15 tube creux 23 est recouverte par le coude de pliage 26 que forme le fourreau 
5 sur le tube 23. 

L'implant 1, qui est place pr§alablement en configuration d'introduction, est 
ensuite introduit en force dans I'ouverture d'entree 23A par son extremite 
distale 1A, sur une longueur X suffisante pour etablir un contact de friction 
20 entre ladite extremite proximate 1A et la zone correspondante 27 du 
fourreau 5. 

Une fois cette etape d'amorcage de l'implant 1 effectuee, il suffit ensuite 
d'exercer une traction sur I'extremite distale 5C du fourreau 5, coaxialement 
au tube 23 pour entramer l'implant 1 par friction vers I'ouverture du tube 23 
25 opposee a I'ouverture d'entree 23A. 
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Ce emplacement de i'implant 1 s'effectue done sans exercer d'effort direct sur 
ledit implant 1A, mais en utilisant simplement I'entraTnement par frottement 
de I'implant 1 par la face interne du fourreau 5. 

La progression de I'implant 1 dans le tube creux 23 permet ainsi de derouler 
5 sur ledit implant, la partie proximate 24 du fourreau 5 qui etait repliee sur la 
surface externe du tube creux 23. 

On realise ainsi simultanement la compression radiale et I'enhoussage de 
I'implant 1, sans exercer d'effort de traction direct sur ce dernier, ce qui. 
permet de minimiser tout risque de deterioration de I'implant. 

10 Enfin, I'invention concerne egalement I'utilisatiori d'un point de chalnette"- 
conforme a la classe 101 de la norme NF G 05-002 (decembre 1982) en tant : 
que moyen de verrouillage 4 d'un etui 2 d'introduction dans I'estomac d'un - 
patient d'un implant intra-gastrique 1 de traitement de I'obesite. 

On va maintenant decrire le fonctionnement du kit d'introduction conforme a 
15 I'invention. 

Initialement, le chirurgien dispose d'un kit ou le ballon 1 est enveloppe par un 
etui 2. L'extremite proximale de I'etui 2 est solidaire d'un catheter 7 utilise a 
la fois pour realiser I'ouverture de I'etui 2 dans I'estomac ainsi que le 
gonflement du ballon 1 . Le deroulement de I'operation est ensuite le suivant. 

20 Le chirurgien introduit I'ensemble forme du ballon 1 et de I'etui 2 dans la 
bouche du patient, par l'extremite distaie 5C. Sous contr6le endoscopique, 
en poussant sur le catheter 7, le praticien fait progresser le kit par 
I'oesophage vers restomac, jusqu'a atteindre celui-ci. 
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Le praticien saisit ensuite I'extremite terminate 12A du til 12, qui sort de 
I'extremite distale du catheter 7, et exerce une traction sur ledit fil 12 de 
fagon a defaire la couture 19 au point de chaTnette formant moyen de 
verrouillage 4. Ainsi decousu, le fourreau 5 a tendance a reprendre 

5 naturellement une forme plane, surtout s'il presente des proprietes de 
memoire de forme. Le praticien procede ensuite au gonflement du ballon 1 
en insufflant un fluide de gonflage par I'intermediaire du catheter 7. Une fois 
le ballon gonfle, le praticien donne une impulsion au catheter 7 de fagon a ce 
que le ballon 1 , sous I'effet de son propre poids, se desolidarise du catheter 

10 7. Le praticien procede ensuite au retrait hors du corps du patient du catheter 
7, auquel est attache, par exemple par collage, I'etui 2. 

Le ballon gonfle flotte ainsi librement dans I'estomac, et peut remplir son 
office therapeutique. 

On notera enfin que I'etui 2 conforme a I'invention peut etre utilise pour 
15 I'introduction dans une cavite corporelle de tout autre dispositif medical 
expansible, et que son usage n'est des lors pas limite a I'implantation 
d'implants specifiquement intra-gastriques. 
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REVENDICATIONS 



1 - Kit ^'introduction dans Pestomac dun patent d'un implan, intra-gasfrique 
(1) de traitement de Pobesite oomprenant : 

- un implant intra-gastrique (1, destine a etre implants dans 
lestomac pour en reduire le volume, ledit implant (1) etant 
expansible dune configuration d'introduction dans Pestomac h une 
configuration therapeutique au sein de Pestomac, 
• un etui (2) destine a envelopper ledit implant (1) en configuration 
introduction, ledit etui (2) etant pourvu dun organe d'ouverture 
(3) act,vable par action positive lui permettant de passer dune 
configuration fermee, ou. II confine Pimplant (1) dans se 
configuration d'introduction, a une configuration ouverte, ou it 
autonse I'expansion dudit implant (1), 

caracterise en ce que Petui (2) comprend un moyen de verrouillage (4) 
* ,ono,ionne ' te ™n< a Porgane d'ouverture (3) e. permettant 
d.mmobiliser par lui-meme, sans aucune action exterieure sur ledit 
moyen (4), I'etui (2) en configuration de fermeture. " 

■ Kit selon la revendication 1 caracterise en ce que I'etui (2) comprend un 
fourreau (5) muni d'au mains une ouverture laterale menagee (6) sur sa 
longueur, ladite ouverture (6) etant Cose par ledit moyen de verrouillage 
(4) lorsque I'etui (2) es, en configuration fermee e, ladite ouverture (6) 
etant degagee, pour permettre I'expansion de Pimplant (1), lorsque Petui 
{2) est en configuration ouverte. 
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Kit selon la revendication 2 caracterise en ce que le fourreau (5) 
presente une forme sensiblement tubulaire et est fendu sur tout ou partie 
de sa longueur, ladite fente constituant I'ouverture laterale (6). 

Kit selon la revendication 2 ou 3 caracterise en ce que le fourreau (5) est 
realise a partir d'un materiau flexible, mais sensiblement non elastique. 

Kit selon I'une des revendications 2 a 4 caracterise en ce que le fourreau 
(5) est forme d'une grille textile (8) dont deux bords opposes (8A, 8B) 
sont inter-verrouilles par le moyen de verrouillage (4), de fagon a ce que 
la grille (8) soit conformee de fagon sensiblement tubulaire. 

Kit selon la revendication 5 caracterise en ce que la grille textile (8) est 
r6alisee par tricotage de fils (10, 1 1) multibrins en polyester. 

Kit selon I'une des revendications 2 a 6 caracterise en ce qu'au moins 
une partie de la surface (5A) de I'etui (2) est recouverte d'un revetement 
visant a favoriser le glissement de I'etui (2) contre une surface 
exterieure. 

Kit selon la revendication 7 caracterise en ce que le revetement est a 
base d'un ou plusieurs des materiaux pris dans le groupe suivant : 

- elastomere biocompatible, du genre silicone ou polyurethane, 

- paraxylilene, du genre parylene ®, 

- polyvinylpyrrolidone, 

- hyaluronate de sodium. 

Kit selon I'une des revendications 1 a 8 caracterise en ce que I'etui (2) 
est muni d'un fil (12) dont une premiere portion est agencee en point de 
chatnette a un fil, de fagon a former le moyen de verrouillage (4), et dont 
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une deuxieme portion (14) restee libre form e forgane d'ouverture (3) 
actionnable par traction. 

10 - Kit seion ,a revendication 9 et i'une des revendications 2 a 8 caracterise 

en ce que , a peripherie de Overture laterale (6) es, pourvue d'ceiffets 
(1 3), destines a Stre assembles par couture au point de ohalnette a un fil 
pour clore ladite ouverture (6). 

1 1 -Ki. selon la revendication 10 et I'une des revendioations 5 a 8 caracterise 

en oe que les ceillets (13) son, delimites par tes mailles de ,a grille (8) 
situees a proximite et le long desdits bords (8A, 8B). 

12 -Kit selon I'une des revendications 9 a 11 caracterise en ce que le point 

de chatnette apparent a la classe 101 de la norme NF G 05-002 de 
dilcembre 1982. . 

13 -Ki. selon rune des revendications 1 a 12 caracterise en ce que I'implan, 

intra-gasfrique (1) es, un ballon infra-gastrique comprenan, une premiere 
poche souple definissant un volume interne predetermine, ladite 
premiere poche souple efan, pourvue d'un premier moyen de connexion 
pour recevoir un organe de connexion (7) destine a etre relie a une 
premiere source de fluide, en vue d'assurer I'expansion de ladite 
prem,ere poche dans I'estomac par remplissage avec le fluide. 

14 -Ki, selon la revendication 13 caracterise en ce que le ballon (1) 
comprend au moins une seconde poche souple de volume predetermine 
e, pourvue d'un second moyen de connexion, de manure a pouvoir etre' 
relie a une seconde source de fluide. 
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15 - Kit selon la revendication 14 caracterise en ce que ladite au moins 
seconde poche est de volume inferieur a la premiere poche, et est 
disposee a I'interieur de la premiere poche. 

16 - Etui (2) d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra- 
5 gastrique (1) de traitement de I'obesite, ledit implant (1) etant destine a 

etre implante dans I'estomac pour en reduire le volume et etant 
expansible d'une configuration d'introduction dans I'estomac a une 
configuration therapeutique au sein de I'estomac, ledit etui (2) etant 
destine a envelopper ledit implant (1) en configuration d'introduction et 

10 etant pourvu d'un organe d'ouverture (3) activable par action positive lui 

permettant de passer d'une configuration fermee, ou il confine Pimplant 
(1) dans sa configuration d'introduction, a une configuration ouverte, ou il 
autorise ^expansion dudit implant (1), caracterise en ce que ledit etui (2) 
comprend un moyen de verrouillage (4) relie fonctionnellement a 

15 I'organe d'ouverture (3) et permettant d'immobiliser par lui-meme, sans 

aucune action exterieure sur ledit moyen (3), I'etui (2) en configuration 
de fermeture. 

17 - Etui (2) selon la revendication 16 caracterise en ce qu'il comprend un 
fourreau (5) muni d'au moins une ouverture laterale (6) menagee sur sa 

20 longueur, ladite ouverture laterale (6) etant close par ledit moyen de 

verrouillage (4) lorsque I'etui (2) est en configuration fermee et ladite 
ouverture (6) etant degagee, pour permettre I'expansion de I'implant (1), 
lorsque I'etui (2) est en configuration ouverte. 

18 - Etui (2) selon la revendication 17 caracterise en ce que le fourreau (5) 
25 presente une forme sensiblement tubulaire et est fendu sur tout ou partie 

de sa longueur, ladite fente constituant ladite ouverture laterale (6). 
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19 -Etui (2) selon les revendications 17 ou 18 caracterise en ce que le 
fourreau (5) est realise a partir d'un materiau flexible, ma is sensiblement 
non elastique. 

20 - Etui (2) selon l-une des revendications 17 a 19 caracterise en ce que le 
ourreau (5) est forme d'une grille textile (8), don, deux bords opposes 
(8A, SB) son, inter-verrouilles par le moyen de verrouillage (4), de facon 
a ce que la grille (8) soi, conformee de facon sensiblement tubulaire. 

21 - Etui selon la revendication 20 caracterise en ce que ,a grille textile (8, 
est realisee par tricotage de fils (1 0, 1 1 ) multibrins en polyester. 

22-Etui selon I'une des revendications 17 a 21 caracterise en ce qu'au 
moins une partie de sa surface (5A) es, recouverte d'un revetemen, 
vsant a favoriser le glissement de I'etui (2) centre une surface 
exterieure. 

23 -Etui (2) selon la revendication 22 caracterise en ce le revetement est a 

base d'un ou plusieurs des materiaux pris dans le groupe suivant : . 

- elastomere biocompatible, du genre silicone ou polyurtthane, 

- paraxylilene, du genre parylene ®. 

24 -Etui (2) selon I'une des revendications 17 a 21 caracterise en ce qu'il es, 

muni d'un m (12, dont une premiere portion es, agencee en point de 
chamette a un fil, de fagon a former le moyen de verrouillage (4) e, don, 
une deuxieme portion (14) restee libre forme I'organe d'ouverture (3, 
actionnable par traction. 

25 -Etui (2, selon la revendication 24 et Tune des revendications 17 a 23 
caracterise en ce que la peripherie de fouverlure laterals (6) es, pourvue 
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cToeillets (13), destines a etre assembles par couture au point de 
chaTnette a un fil pour clore ladite ouverture (6). 

26 -Etui (2) selon la revendication 25 et Tune des revendications 20 a 23 
caracterise en ce que les oeillets (13) sont formes par les mailles de la 
5 grille (8) situees a proximite et le long desdits bords (8A, 8B). 

27 - Etui (2) selon Tune des revendications 24 a 26 caracterise en ce que le 

point de chainette appartient a la classe 101 de la norme NF G 05-002 
de decembre 1 982. 

28 -Procede de fabrication d'un kit d'introduction dans I'estomac d'un patient 
10 d'un implant intra-gastrique (1) de traitement de I'obesite dans lequel : 

- on fournit ou on fabrique un implant intra-gastrique (1) destine a 
etre implante dans I'estomac pour en reduire le volume, ledit 
implant (1) etant expansible d'une configuration d'introduction 
dans I'estomac a une configuration therapeutique au sein de 

15 I'estomac, l 

- on fournit ou on fabrique un etui (2) destine a envelopper ledit 
implant (1) en configuration d'introduction, 

- on pourvoit ledit etui (2) d'un organe d'ouverture (3) activable 
permettant a I'etui (2) de passer d'une configuration fermee, ou il 

20 est susceptible de confiner Timplant (1) dans sa configuration 

d'introduction, a une configuration ouverte, ou il est susceptible 
d'autoriser Pexpansion dudit implant (1), 

caracterise en ce qu'il comprend une etape de verrouillage de I'etui (2) 
en configuration fermee dans laquelle on pourvoit I'etui (2) d'un moyen 
25 de verrouillage (4) permettant d'immobiliser par lui-meme, sans aucune 

action exterieure sur ledit moyen (3), I'etui (2) en configuration de 
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fermeture, et dans laquelle on relie fonctionnellement ledit moyen de 
verrouillage (4) a I'organe d'ouverture (3). 

29 - Procede selon la revendication 28 caracterise en ce que ran fabrique un 

etu, (2) presentant sensiblement, lorsqu'il est en configuration fermee 
une forme de fourreau (5) avec au moins une ouverture axiale (5D, 5E) a 
I'une des extremites (5B, 5C) dudit fourreau (5). 

30 - Procede selon la revendication 29 caracterise en ce qu'il comprend une 

etape d'insertion de Hmplarrt (1) dans le fourreau (5) dans laquelle : 

- on conforme I'implant (1) en configuration d'introduction, 

- puis on contraint progressivement I'implant (1) sur sa longueur a 
I'aide d'un gabarit (23), de facon a reduire la section transversale 
(S) dudit implant (1), tout en recouvrant simultanement I'implant 
(1) par le fourreau (5) en configuration fermee. 

t 

31 - Utilisation d'un point de chaTnette conforme a la classe 101 de la norme 
NF G 05-002 de decembre 1982 en tant que moyen de verrouillage (4) 
d'un etui (2) d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra- 
gastnque (1) de traitement de i'obesite. 
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fermeture, et dans laquelle on relie fonctionnellement ledit moyen de 
verrouillage (4) a I'organe d'ouverture (3). 

29 -Procede selon la revendication 28 caracterise en ce que Ton fabrique un 

etui (2) presentant sensiblement, lorsqu'il est en configuration fermee, 
une forme de fourreau (5) avec au moins une ouverture axiale (5D, 5E) a 
Tune des extremit6s (5B, 5C) dudit fourreau (5). 

30 - Procede selon la revendication 29 caracterise en ce qu'il comprend une 

etape d'insertion de I'implant (1) dans le fourreau (5) dans laquelle : 

- on conforme I'implant (1) en configuration d'introduction, 

- puis on contraint progressivement I'implant (1) sur sa longueur a 
Paide d'un gabarit (23), de fagon a reduire la section transversale 
(S) dudit implant (1), tout en recouvrant simultanement I'implant 
(1) par le fourreau (5) en configuration fermee. 

31 - Utilisation d'un point de chainette conforme a la classe 1 01 de la norme 

NF G 05-002 de decembre 1982 en tant que moyen de verrouillage (4) 
d'un 6tui (2) conforme a Pobjet de I'une quelconque des revendications 
16 a 27. 
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